PUBLICACIONES DE TRANSFERENCIAS DE VALOR: NOTA METODOLOGIA

1. El compromiso de Astellas

1.1 Astellas forma parte de la Federaciéon Europea de Asociaciones de la Industria Farmacéutica ("EFPIA" por

sus siglas en inglés). E1 Codigo de Transparencia de EFPIA de 2014 (el "Cdédigo de Transparencia de EFPIA
de 2014"https://www.efpia.eu/media/24302/3a efpia-hcp-code-2014.pdf) exige a todos sus miembros que
documenten e informen de ciertas "Transferencias de Valor" que realicen, directa o indirectamente, para o a
beneficio de Profesionales Sanitarios ("PS") u Organizaciones Sanitarias ("OS") ("Publicaciones"). En Espana
el Codigo EFPIA se implementa a través del Coddigo Espafiol de Buenas Practicas de la Industria
Farmacéuticahttp://www.codigofarmaindustria.org/servlet/sarfi/codigo/codigo.html

1.2 Astellas publica todas las Transferencias de Valores a los PS y OS siguiendo su compromiso con el Codigo

de Transparencia de EFPIA y el Codigo Espafiol de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica.

1.3 Esta nota resume la metodologia que emplea Astellas para preparar su publicacion cumpliendo con el Codigo

de Transparencia de EFPIA y el Codigo Espafiol de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica.

2. Definiciones

2.1 EIl Cédigo de Transparencia de EFPIA define los siguientes términos:

"Organizacion Sanitaria (OS)" : una asociacidon u organizacidon sanitaria, médica o cientifica (ejem. un
hospital, clinica, fundacion, universidad u otra institucion educativa o sociedad de aprendizaje) cuya direccion
empresarial, lugar de incorporacion o principal lugar de operaciones esté¢ en Europa; o una organizacion a
través de la cual uno o mas PS prestan servicios. Aqui también se incluyen compafiias o empresas privadas
creadas por PS, donde el receptor no es el unico socio de las mismas.

"Profesional Sanitario (PS)": un miembro de una profesion médica, dental, farmacéutica o de enfermeria o
cualquier otra persona la cual, a lo largo de sus actividades profesionales, pueda prescribir, comprar,
suministrar, recomendar o administrar medicamentos y cuya consulta principal, direccion profesional principal
o lugar de incorporacion esté en Europa.

"Transferencias de Valor Directa": Son aquellas que una compaiiia realiza directamente en beneficio de un
PS/OS.

“Transferencias de Valor Indirectas ": son aquellas realizadas por un tercero (proveedor, agente) actuando
en nombre de la compaiia para beneficiar a un PS/OS cuando la compaiiia identifique al PS/OS de manera
inequivoca y sabe que el PS/OS es el que recibira la Transferencia de Valor.

"Investigacion y Desarrollo (I+D)": Transferencias de Valor a PS/OS que se relacionan con la planificacion
y realizacion de:

o Estudios no clinicos (como se definen en los Principios de Buenas Précticas de Laboratorio de la
OCDE);

o Ensayos clinicos (como se definen en la Directiva 2001/20/CE);
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o Estudios no intervencionales, que son prospectivos por naturaleza y que estén relacionados con la
obtencion de datos de pacientes por parte de uno o varios PS realizados especificamente para el
estudio. Esto también incluye el Estudios cuyo promotor es un PS.

o Estudios no intervencionales, que son retrospectivos por naturaleza y que también se han incluido
en el informe de publicacion agregada de I+D. Esto ha sido incluido dentro de la auto-certificacion
presentada a EFPIA para 2017.

o "Transferencia de Valor (TdV)": transferencias de valor directas o indirectas (en pagos o especie o de
cualquier otra clase) relacionadas con el desarrollo y venta de medicamentos de prescripcion médica para uso
humano por servicios profesionales o similares

2.2 Las categorias de TdV a las que se hace referencia en esta Nota Metodoldgica estdn en linea con la
terminologia utilizada en el codigo EFPIA. Los titulos de estas categorias podrian variar sobre la terminologia
prescrita en Espafia por el Codigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica

3. Proteccion de datos

3.1 Astellas cumple totalmente con los principios de Transparencia y las Leyes de Proteccion de Datos. Asi, y
conforme al Informe emitido por la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (AEPD), de 22 de abril de 2016,
la Agencia reconoce el interés legitimo de los laboratorios farmacéuticos por la transparencia y que, por tanto,
no es preciso el consentimiento de los Profesionales Sanitarios para la publicacion de sus datos individuales,
de acuerdo con el articulo 7.f) de la Directiva 95/42/CE.

3.2 Los datos de los PS y OS solo seran modificados por errores u omisiones en los datos de publicacion
identificados, ya sea por Astellas o por el PS/OS. Una vez que se ha realizado una consulta y se ha completado
una investigacion, se realizaran las modificaciones necesarias a la publicacion en la pagina web / plataforma
reguladora de la Compafiia u otras plataformas tan pronto como sea razonablemente posible.

3.3 Los informes de Transparencia estaran ptublicamente disponibles durante un minimo de tres afos y Astellas
documentard todas las transferencias de valor y conservard los registros durante al menos once afios.

4. Transferencias de Valor
4.1 Astellas publica las siguientes Transferencias de Valor que realiza a Organizaciones Sanitarias:

o Donaciones/Subvenciones: financiacién o apoyo proporcionado a una OS en respuesta a una solicitud para
apoyar una actividad especifica que proporciona un beneficio educativo o mejora la atencion al paciente.

o Congresos y patrocinios de eventos educativos: gastos relacionados con el patrocinio de una OS como
organizadores de congresos y/o secretarias & terceras partes en nombre de las OS a cambio de beneficios
publicitarios en un evento (como stands, presentacion de un simposio, anuncios en programas o folletos y/o
reserva de salas o catering si se paga en nombre de una OS).Esto también puede incluir actividades como otros
eventos (preceptorship programs), donde se pagan los gastos a las OS para la organizacion de eventos
educativos.

o Honorarios: las Transferencias de Valor que son honorarios por servicios resultantes de o relacionados con
contratos entre la Compaiia e instituciones, organizaciones o asociaciones de Profesionales Sanitarios bajo las
cuales, las mismas proporcionan cualquier clase de servicios a la Compafiia o cualquier otra clase de
transferencia de valor no cubierta en las categorias anteriores. Honorarios y Transferencias de Valor



relacionadas con otros gastos acordados en el contrato para cubrir dichos servicios, se publicaran como dos
cantidades distintas, los “Honorarios” por un lado y “Otros gastos asociados acordados para cubrir dichos
servicios” por otro lado.

4.2 Astellas publica las siguientes Transferencias de Valor a favor de un Profesional Sanitario:

o Inscripcion a Congresos y eventos educativos: gastos relacionados con la inscripcion de un PS para acudir
a un congreso o evento educativo.

e Viaje: gastos relacionados con los costes para viajes del PS en relacion con un contrato de prestacion de
servicios (ejem. viajes en tren, taxis, vuelos o reembolso de kildmetros recorridos en coche privado) o para su
asistencia a un Congreso o evento educativo. Cuando los gastos de viaje estén relacionados con servicios
prestados acordados contractualmente con el PS por una prestacion de servicios, estos se publicaran en la
categoria de "Otros gastos asociados acordados para cubrir dichos servicios". Cuando no exista una prestacion
de servicios y estén relacionados con la subvencion de los costes de viaje a un congreso o evento educativo,
se publicaran en la categoria de "Viajes y alojamiento".

e Alojamiento: gastos relacionados con los costes de alojamiento del PS en relacion con un contrato de
prestacion de servicios o para su asistencia a un congreso o evento educativo. Estos se publicaran en la
categoria de "Otros gastos asociados acordados en un contrato de prestacion de servicios” cuando los gastos
de alojamiento estén relacionados con servicios prestados acordados con el PS por una prestacion de servicios.
Cuando no exista una prestacion de servicios y estén relacionados con la subvencion de los costes de
alojamiento a un congreso o evento educativo, se publicaran en la categoria de "Viajes y alojamiento".

o Honorarios: Transferencias de Valor pagadas a Profesionales Sanitarios por servicios realizados a Astellas.
Esto podria incluir servicios de asesoramiento, ponencias u otros servicios de consultoria. Los honorarios y
las transferencias de valor relacionadas con otros gastos acordados en el contrato (incluyendo viajes y
alojamiento) para cubrir dichos servicios se publicaran como dos cantidades separadas, bajo las categorias de
“Honorarios” y “Otros Gastos relacionados acordados contractualmente para la prestacion de estos servicios”

4.3 En relacion con cada Transferencia de Valor descrita mas arriba, Astellas s6lo publicard los detalles si un
PS/OS ha obtenido el beneficio propio de la transferencia, es decir, Astellas no publicara una transferencia de
valor relacionada con un vuelo que debia coger un PS en relacion con un contrato de prestacion de servicios,
si el PS finalmente no coge el vuelo, aunque Astellas haya abonado ese coste del vuelo.

4.4 Astellas publicara las Transferencias de Valor a PS y OS relacionadas con la Investigacion y Desarrollo de
manera agregada. Esto incluye costes asociados a Ensayos Clinicos, Estudios no-clinicos, Estudios no
intervencionales y Estudios cuyo promotor es un PS

4.5 Cuando Astellas haga una Transferencia de Valor a un PS indirectamente mediante una OS, s6lo lo publicara
una vez.

4.6 Cuando los servicios para Astellas los realice un PS en nombre de una OS (por ejemplo: Astellas firma un
contrato de prestacion de servicios con una OS y los servicios los realiza un empleado de la OS), los honorarios
asociados y los gastos pagados por Astellas a la OS se publicaran como Transferencias de Valor realizada a la
OS. Esto sera asi salvo que Astellas pueda confirmar que el PS obtuvo un beneficio de la Transferencia de
Valor, ya sea directamente de Astellas o mediante la OS (ejem. honorarios pagados al PS en relacion con los
servicios proporcionados y/o el reembolso de cualquier gasto relacionado en el que haya incurrido el PS), en
cuyo caso Astellas publicard estas Transferencias de Valor como transferencias al PS. Cuando Astellas pueda
identificar, de manera inequivoca, al PS y sepa que la OS realizara posteriormente la Transferencia de Valor
al PS en nombre de Astellas, la Transferencia de Valor se publicard como una Transferencia de Valor al PS.



4.7 Cuando los servicios los proporcione una Compaiia Privada creada por un PS y el PS no sea el unico
socio/asociado de la compaiiia, Astellas considerara al destinatario como una OS y publicaré la Transferencia
de Valor a la OS.

5. Identificaciones de los PS / OS

5.1 Astellas identifica a cada PS y OS con un nimero de identificacion unico. Esta identificacion unica contiene
toda la informacion relevante, incluyendo sus nombres, apellidos, documento nacional de identidad y
direcciones profesionales, todo con el objetivo de evitar cualquier confusion con el PS que ha recibido la
Transferencia de Valor

5.2 Astellas identifica cada reunion/evento con un namero de identificacion Gnico.

6. Recopilacion, obtencion y busqueda de informacion

6.1 Astellas incluye en una herramienta Gestion de Clientes Europea (CRM) cualquier Transferencia de Valor
realizada a los PS/OS, incluyendo en categorias diferentes, no sélo aquellas Transferencias de Valor que se
publicaran, sino cualquier Transferencia de valor a favor de PS/OS (i.e. comidas y/o otros gastos)

6.2 Todas las Transferencias de Valor recogidas se procesan y analizan antes de publicarlas, tomando las
cantidades concretas de varios sistemas:

Transferencias de Valor directas: las cantidades provienen del sistema SAP.

Transferencias de Valor indirectas: las cantidades salen de los informes realizados por el tercero (proveedor,
agencia de viajes) que actua en nombre de Astellas, e incluyen los nimeros de identificacion Unicos de los
PS/OS y el nimero de identificacion unico de la reunion.

7. Cuando ocurre la Transferencia de Valor

7.1 Astellas publicara todas las Transferencias de Valor que realice entre el 1 de enero y el 31 de diciembre de
cada afio, antes del 30 de junio del afio siguiente.

7.2 Para las Transferencias de Valor directas (aquellas pagadas directamente por Astellas), la Transferencia de
valor tiene lugar en la fecha en la que Astellas paga el servicio al PS/OS. Por ejemplo, si Astellas contrata a
un PS para dar una ponencia en Diciembre de 2019 y dichos servicios se pagaron en enero de 2020, Astellas
publicara la Transferencia de Valor en el informe de transparencia de 2020.

7.3 Para Transferencias de Valor indirectas (aquellas realizadas por terceros), la Transferencia de Valor tiene
lugar en la fecha en la que sucedio el servicio. Por ejemplo, si Astellas subvenciona el viaje y alojamiento de
una PS para acudir a un congreso en diciembre de 2019 y Astellas paga la factura del tercero en enero de 2020,
Astellas publicara esta Transferencia de Valor en el informe de transparencia de 2020.

7.4 En cualquier caso Astellas no publicard ninguna Transferencia de Valor (directa o indirecta) que no se haya
completado y no se haya pagado por parte de Astellas.

8. Pais e idioma de la publicacion

8.1 Astellas publicara las Transferencias de Valor conforme al codigo nacional del pais en el que el Destinatario
realiza su actividad profesional o tiene su direccion legal. Si el PS opera en mas de un pais, Astellas



seleccionara el pais que sea el principal de sus operaciones y publicara en dicho pais las Transferencias de
Valor que se le hayan realizado.

8.2 Si cualquier interaccion realizada por Astellas con un PS/OS espaiol tiene lugar fuera del pais en el que el
Destinatario realiza su actividad profesional o tiene su direccion legal ("interaccion transfronteriza"), esto
quedara incluido en la Transferencia de Valor en el Informe de Transparencia de Espafia. Por ejemplo, todas
las Transferencias de Valor realizadas por Astellas, sin importar donde esté ubicada la afiliada de Astellas (por
ejemplo transferencias de valor realizadas por afiladas de Astellas fuera de Espafia) quedaran incluidas en el
Informe de Transparencia de Espafia.

8.3 El informe de transparencia estara en espanol e inglés.
8.4 El informe estard en la pagina web local espafiola www.astellas.es
9. Cambios monetarios

9.1 Astellas publicara las Transferencias de Valor a PS y OS espaiolas en Euros. Cuando las Transferencias de
Valor se realicen en una divisa distinta al euro, la cantidad se convertird a euros usando el tipo de cambio anual.
Las cantidades publicadas en Euros podrian variar levemente de la cantidad exactamente pagada en la divisa
local.

10. Transferencias de valor diferidas

10.1. Cuando los contratos que contengan una Transferencia de Valor indicados en la Seccion 4, tengan una
duracion superior a un ano, Astellas registrara las Transferencias de Valor relacionadas con ese contrato en el
afo en el que la Transferencia de Valor se produzca (que puede diferir del afio en el que se acordo el contrato).

11. Cuantias

11.1 Cuando sea posible, Astellas publica la cantidad total de todas las Transferencias de Valor excluyendo el
IVA. En algunas ocasiones para transferencias de valor indirectas, el [IVA no es separable, y en esos casos, el
IVA estara incluido en la cantidad publicada.

11.2 Astellas publica la cantidad total incluyendo las retenciones del impuesto de la renta de las personas fisicas.

11.3 Las Transferencias de Valor a un PS son conforme a precios de mercado, teniendo en cuenta la naturaleza
de los servicios realizados, la cantidad de tiempo invertida y los conocimientos y experiencia del PS.

11.4 Cuando Astellas forma parte de un acuerdo de copromocion, Astellas publicard solo las Transferencias de
Valor realizadas por Astellas.

12. Procesos de reclamaciones

12.1 Astellas ha creado un Proceso de Reclamaciones que describe el proceso para resolver cualquier
reclamacion realizada por Profesionales Sanitarios ("PS") u Organizaciones Sanitarias ("OS") en relacion con
la informacion sujeta a publicacion por Astellas como requiere el Codigo de Transparencia de EFPIA y el
Codigo Espaniol de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica.

12.2 Cualquier reclamacioén recibida por cualquier empleado de Astellas sea mediante una llamada o por correo
electronico del PS/OS, debera enviarse al siguiente buzén de correo
electronico: sp.transparency.dispute@astellas.com

13.  Aviso legal


http://www.astellas.es/
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13.1 Astellas usa una combinacion de procedimientos automatizados estandarizados e introduccion manual de
datos mediante recursos internos y externos para obtener informacion relevante para su publicacion. La
informacion se publica de buena fe y refleja nuestros esfuerzos para cumplir con las provisiones del Codigo
de Transparencia de EFPIA y el Codigo Espafiol de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica. En el que
caso que, a pesar de todos nuestros esfuerzos para asegurarnos de que la publicacion refleja con precision los
valores de las transferencias realizadas, no hayamos podido incluir informacién precisa y completa, lo
investigaremos y proporcionaremos una respuesta adecuada en el caso de que la informacion sea incorrecta.
Las informaciones publicadas seguin los requisitos del Codigo en esta pagina web se utilizaran Ginicamente
para cumplir con las provisiones del Cédigo. Los datos no podran usarse como referencia por las autoridades
fiscales o similares.



